3bUPEH U3BELITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

RUDAKOL/PYJIAKOJI 200 mg TBpa# Karcyyiu co NpoJoKeHO 0csI000/yBarmbe
mebeverine hydrochloride

2. KBAJIUTATUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enna kamncyia co npoaosnkeHo ocinoboayBame coapxu 200 mg MebeBEpUH-XTOPHL.

ExcuunueHcu co rno3Har edexrt:
Enna kancyna conpxu 10 23,8 mg caxapo3sa.

3a nenocen cocra Bujere nornasje 6. 1. JIMCTA HA EKCLHUATTMEHCH
2 GOAPMAILIEBTCKA ®OPMA

Kancyna co nponomkeno ocnobonyBame, TBpJa.
KpemacTo Oesn kacnymu, rojeMuHa 1, ucnoJiHeTu co 6eJid J10 CKopo Oesu NeseTH.

4. KIIMHUYKHA ITIOJATOLNA
4.1. TEPAIIEBTCKU UHIUKALIUU
PYJIAKOJI e nnuanpan Kaj Bo3pacHH u aena nocrapu ox 10 ronuHu.

CrniactiuHU (pyHKLMOHAJIHY HapyIIyBamba Ha Ae0eI0TO PEeBo:
- NPUMApHO UPHUTAOMIIHO J1e6es1o LPeBo.

I’Iozmpun(a 3a Kay3aJJHO HJIK HEUII/IjaTI/IBHO JICKYBAmC:

- Ha CeKyHJapeH HpUTaOUIIeH KOJIOH IPeJU3BUKaH 01 TUBEPTHKYJIO3a WU JUBEPTUKYJIUTUC HA
nebenoto 1peBo, Kponosa 6osiect (peruoHalieH eHTEpUTHC), HapyllyBamba Ha )KOJYHOTO Kece
Y JKOJIYHUTE KaHaM (OMIMjapHa JUCKUHE3Hja), YUp Ha JKeTyHUK U JBaHAECETIAJIEYHO LIPEBO
M HecrieUU(PHUUHM W crneun(PUUHH BOCHAJICHHja Ha JIUTECTUBHUOT CHCTEM, €HTEPUTHUC U

JM3eHTepHja (M BO aHaMHe3aTa).

42. JTO3UPAILE U HAYUH HA YIIOTPEBA

QO?-I/IQaH)C

Bospacnu u deya nocmapu 00 10 2o0unu:
JlBanaTtu Ha neH, eqHa karcyina ox 200 mg,

LE5N
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TpaeH)eTO Ha JICKYBAKCTO HE € OpaHu4



AK0 OOJIHHOT mnpomnymru Ja 3€M€ €aHa HIIN MoBeKe J103H, Tpe6a Aa MpoaO0JDKH CO 3€MamETO
KaKoO TO € IMPOITHIIAaHO, 3a60paBeHaTa J103a HE cMee J1a Ce 3eMa 3aeJqH0 co BooOuyaeHara.

[Teoujampucka nonynayuja

MebeBepun He € 3a NpUMeHa Kaj Jeua MomiIaad o 3 TOAMHM OWIEjKH HeMa KIMHHUKH
II0JJaTOLIM 3a HaBe/IeHaTa BO3pacHa rpynma.

PYJIAKOJI 200 mg TBpau KamcyJsu co MpoJo/bKeHo 0coboayBame He Tpeda [1a ce KOPUCTAT Kaj
nena ox 3 1o 10 roqunu, nopaay BUCOKaTa COAPKHHA Ha aKTHBHATA CYIICTaHIIA]a.

llocebnu nonynayuu

He ce cmpoBeleHu KIMHMUKM CTYIMM 3a JO3MPAmETO Kaj Mocrapara Iomyianudja U Kaj
rnomynanMjata co omrereHa (GyHKIMja Ha UPHUOT Apod w/mim OyOpesute. I[logaronmte
JIOCTAIIHH 110 CTAaBaH-ETO Ha JIEKOT Ha Ia3ap, He N0KaX<yBaaT crieln(pHUHE PU3HIM 3a [10CcTapara
nomyJanuja 1 Kaj momyJangjaTa co omrereHa GyHKIMja Ha IPHUOT Apo6 u/unu 6y6pesute. He e
noTpedHO IpHCIIOCcOOyBambe Ha J03aTa Kaj IocTapara IOMyJaluja ¥ Kaj MOIyJalnujara co
omteTeHa (GyHKIMja Ha IPHUOT Apob u/uiu 6yOpesuTe.

Hauun Ha npumMeHa

3a opanHa ynorpeba (HU3 ycTa).

Kancynure tpeba na ce mporonraar co QoBojiHA Kojdu4nHa Ha Boxa (6apem 100 ml). Tue ne
cMeaT Ja ce Bakaar Oujiejku oOBHBKarta 06e30eyBa MexaHH3aM 3a IPOI0JHKEHO 0CI000/yBabe
(Buam men 5.2).

4.3. KOHTPAUHIAUKALIUU

[IpeoceTIMBOCT KOH aKTUBHATA MaTepHja MM KOH HEeKoja O/l IIOMOIIHUTE MaTepHH HAaBEJIEHH BO
noruyasjero 6.1.

4.4. MEPKU HA ITPETITA3JIMBOCT U IOCEBHHU ITPEAYIIPEAYBAIHA

PYJIAKOJI kancynute coapxaT caxapo3a. BOJHH CO peTKO HacleJHO HapyllyBambe Ha
HEMOHECYBam-€¢ Ha (PPyKTO3a, MaJIalCoOPIIMja Ha INIyKO3a U TallakTo3a Wik HHCYQHIMEHIH]ja Ha
CyKpasza-u3omaiitasa, He Ou Tpebaiio J1a ro 3eMaar OBOj JIeK.

4.5. UHTEPAKLIMHU CO APYI' JIEKOBHU WJIN APYT'U ®OPMHU HA
NHTEPAKIIUJA

He ce CHpOBC}leHI/I UCIIUTYBakba Ha HHTCpaKHHHTe OCBCH CO aJIkoxoJs1. Im vitro n in vivo

Bbpemenoct
BoommTto Hema WM HeMa [JOBOJIHO 110 Tou;f gq‘ gap eHa Ha MeOeBepHH 3a Bpeme Ha

Opemenocra. HMcnuryBamara Bp3 JKHBOTHUTE “He=6e = AOBOJIHM CO OIJIe] Ha pENpoayKTHBHA
TOKCHYHOCT (BHJIETE I'0 1orJasjero 5.3.).




He ce npenopauyBa npumena Ha PY JIAKOJI 3a BpeMe Ha GpemeHOCT.

OCHC
He e nmo3naro namu Me6€BepPIHOT WM HEroBUTE€ MeTabOJIUTH ce u3jraguyBaaT BO Maj‘II/IHOTO
MIJICKO. I/I3Ha‘JYBaH>CTO Ha MeGeBepI/IH BO Maj‘II/IHOTO MIJICKO Kaj YKHUBOTHHU He OHJIO HCITUTYBAHO.

PYJIAKOJI ne cmee 1a ce mpuMeHyBa BO TEKOT Ha JIOCHETO.

[nogHoCT
Hema xknuHu4Ky nojgaTouu 3a epeKToT Bp3 IUIOAHOCTA Kaj MaXKH WJIM KEHH; Cerak, JOCTAllHUTE

CTyIHM 3a >XMBOTHM HE yKa)XXyBaaT Ha HENOBOJHH edekTH Ha MeOeBepHHOT (BHIETE IO
nornasjero 5.3).

4.7. BIMJAHHUE BP3 CIIOCOBHOCTA 3A BO3EILE WIN PAKYBAIBE CO
MALIWUHU

He ce cipoBeieHn HcnuTyBama Ha BIMjaHUETO Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a yIpaByBambe CO BO3MIIA U 32

paboTa Ha MamuHU. PapMaKoJMHAMCKHOT U (hapMaKOKMHETHYKHOT IPo(UI, Kako U HCKyCTBOTO

M0 CTaBambETO Ha JIKOT BO IMPOMET, He YKakyBaaT Ha KakBW OWJIO HeraTUBHM e(eKTH Ha

MeOeBepHH Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a YIPaByBambe CO BO3MJIA U 3a paboTa Ha MAIlMHH.

4.8. HECAKAHU JAEJCTBA

CrnenHuBe HecakaHU llejCTBa OwnJie CIIOHTAHO HpI/IjaBeHH 10 CTaBamkbETO Ha JICKOT BO ITPOMET. Bp3
OCHOBA Ha JOCTAITHUTE ITOJAaTOUH HE € BO3MOXKHO Jia C€ OIIPCICII TOYHATa 3a4CCTCHOCT.

3abeexxaHu ce AJICPrUCKH p€aKIUH, INTaBHO KOXHH, HO HC U UCKITYYHUTEJIHO.

HCID))LLIV()’alba HA Koatcamd U HAd NOMKOMNCHOMO MKUEO
YpTI/IKapI/Ija, aHI'MocZieM, €1€EM Ha JIMLIECTO, CI'3aHTCM.

Hapywyearba na umynonowxuom cucmem
[IpeoceTnuBocT (aHaQUIAKTHYKH pEAKIIUN).

IIpujaByBame Ha COMHeBaIbA 32 HECAKAHH /I€jCTBA

[To nobuBame Ha 0100pEHUETO 3a JIEKOT, BaXKHO € [IPHUjaByBambeTO Ha COMHEBAhaTa 3a HETOBUTE
HecakaHu JiejcTBa. Co Toa ce 0OBO3MOXYBAa KOHTHHYHPAHO CJIE/ICHhEe Ha COOAHOCOT Ha KOPUCTA U
pu3HKOT oJ JekoT. Ox 31paBcTBEHUTE pabOTHUIM ce Oapa Jia ro npujaBaT CEKOE COMHEBAE 3a
HECaKaHU peakllMy Ha JIEKOT.

Hecakanute peakuMu OJl JIEKOBUTE MOXK /gﬁ—m\ﬂpmafsme BO HamumoHasHHOT LieHTap 3a
(bapmakoBUrMWIaHIa NpH AreHuujara H‘éx@aue H' WHHHCKH cpeacra (yn.Cs.Kupun u
Metonnj 6p.54 kar 1) uwam no e E@ﬁ{cxn fg\af%ﬁgggy BeO cTpaHaTa Ha AreHIHjaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9. IPEAO3UPAILE
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Bo ciyuaj Ha mpenosuparme TeOpeTcKM MO)Ke Ja HAcTamM eKCHMTaOHIHOCT Ha LEHTPATHUOT
HepBeH cucteM. Bo ciywau na npenosupare co MeGeBepuH, CUMITOMHUTE OWIIE WIH OTCYTHHU
uid Ogard ¥ o0MYHO 6p30 MUHJIMBH. 3abellenaHUTe CHMITOMH Ha npeno3upame O6ea of
HEBPOJIOIIKA ¥ KapJAHOBacKyJapHa Ipupoa.

Jlexysarve

He e mosnar cnenuduuen aHtHaoT U ce mpemnopadyBa CHMIITOMATCKO JexyBame. JlaBaxa Ha
JKCTYTHUKOT Tpeba J1a ce 3emMe BO MPEJIBUI aKO e OTKPHE IIOBEKEKPATHO TPYEHE BO POK O] €IeH
yac. Mepku 3a HamasyBam-e Ha alcopIIlujaTa He ce MOTPeOHH.

5.  ®APMAKOJIOLIKHU ITOJATOLIA
5.1. ®PAPMAKO/IUHAMMNJIA

®apmakorepanesrcka rpyna: JlekoBd 3a (yHKUMOHATHM HpPEBHM HApylIyBama. CHHTETCKH
AHTUKOJMHEPT UM, ECTEPH CO TepIMjapHa aMHHO IpyIa

ATC o3naxa: AO3AA04

Mexanuzam na oejemeo u hapmaxodunamuunu egpexmu
MeGeBepHHOT € MYCKYJIOTPONEH CIa3MOJIMTHK KOj JMPEKTHO IEjCTBYBA BP3 MAa3HHUTE MYCKYJIH
Ha IMTECTUBHUOT CHCTEM, 0€3 e(eKT Bp3 HOPMATHHOT MOTHJIMTET Ha L[PEBATa.

TounnoT Mexanu3am Ha JIjCTBO HE € MO3HAT, HO HEKOJIKY MEXaHH3MH, KaKo IITO ce HaMajleHa
NMepMeadMIHOCT HAa jOHCKM KaHajiu, 6ioKaja Ha MOBTOPHOTO BHECYBame HA HOPAAPEHANHH,
JIOKaJIeH aHeCTeTHYKH e(eKT, NPOMEHH BO alcopIMjaTa Ha BOJA, MOXE Ja MPHIOHecaT 3a
JIOKQTHHOT e(eKT Ha MeOeBepHH Bp3 IaCTPOMHTECTHHATHMOT TpakT. CO OBHE MEXAHHU3MH,
MEOCBEPMHOT IMOCTUIHYBA CHA3MOJMTHYKM e(eKT IUTO JOBedyBa JO HOpMAIM3aldja Ha
I[PEBHHOT MOTHIIMTET O€3 Ja IPeIM3BUKa TPajHA peslaKcalija Ha Ma3HUTE MYCKYJIHH KJIETKH BO
FaCTpPOMHTECTHHATHUOT TPakT (T.H. XunoToHHja). Hema cucremcku Hecakanum edekTd Ha
TUIIMYHU aHTUXOJTHHEPTHIIH.

Knunuuka oenomeoprnocm u 6esbedonocm

Knunnykara nenotsopHoct u 6esbenHocta Ha pasuu GopMu Ha MeGeBepHH ce YTBPJCHU Kaj
noseke o1 1500 nanueHTH. 3HauuTeHM 1MOA06PYBaba BO [JIABHUTE CHMIITOMH Ha CHUHJAPOM Ha
MpUTAOHIIHO 1peBo (Ha mp. abnoMmHaTHA 6GONKA, KApAKTEPHCTHYHA CTOJIHIA) [EHEPAHO Ce
3a0elle)kaHd  BO KOMIIAPATHBHH KJIMHMYKH HUCIUTYBaka WA KIMHAYKH UCIIHUTYBamba
KOHTPOJIMPAHH CO OCHOBHHU BPETHOCTH.
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Curte ¢opmymauun Ha MeOeBeprH 6ea/reHepaﬂ 0e3QenHn U 100p0  MOAHOCIMBH BO
MPETOpavyaHuoT PEKUM Ha J03UPAIbE. / ¢ \v ROAE

(,,,‘, tr‘f .
Ileoujampucka nonynayuja "5"; BTN
Knunnukure ucnutyBamba Ha (opmar \ija% TaGJIeTHungﬁ’q> IICYJId Ce M3BpIIEHH caMo Kaj

Bo3pacHH. [lomaromure 3a KIMHHYKA 1€ K@opﬂom {3196e3 HOCT OJi KJIMHUYKH HCITUTYBambha,
KakO M HCKYCTBa IO CTABaHETO Ha JIEKOTNBO nppmerﬁ ¥ (hopmara Ha Me6eBepHHnaM0aT BO



CyCIIeH3H]ja Kaj MaIlHeHTH MMOCTapH O 3 TFOJIMHH, YKaKyBaaT JAeka MeOeBepHUHOT € JIeJIOTBOPEH,
6e30eneH 1 100po MOTHOCIIUB.

KnuHnukute ucnutyBamha Ha MeOEBEpPUH CYyCIIEH3Mja ITOKaXK<yBaaT JieKa MeOEBEpHHOT €
JIETIOTBOPEH BO 10J100pyBambe Ha CUMITOMHMTE Ha CHHJIPOM Ha MpUTAOMIIHO IPEBO Kaj Jeuara.
[lonaTaMOIIHUTE OTBOPEHH HWCIUTYBaha, KOHTPOJIMPAHH OJI OCHOBHHUTE BpEJHOCTH, ja
MOTBp/Mja 1eJI0TBOPHOCTA HAa MEOEBEPHUH.

PexxuMoT Ha J03upameTo Ha TalOJeTH WM KalcyJdd ce MpecMeTyBa Bp3 OCHOBA Ha IOCTOjaHa
6e3benHOCT U 10Opa MOJHOCIUBOCT HAa MEOEBEPHH.

5.2 ®APMAKOKHUHETHKA

Arncopriyja
ITo opannarta npumMeHa MeOeBEpHHOT Op30 M EJIOCHO ce arcopOupa. Popmara Ha Karcyiau co

IPpOJOIZKCHO OCJIO6OZ[YBaH:e OBO3MOJKYBa 3€Mambe ABariatu JTHCBHO.

Juctpubynuja

[To moBekekpaTHHU 03U HE Jloara J0 3HaYajHa aKyMyJlalHja.

Buotpanchopmanuja

MeGeBeprHOT T71aBHO ce MeTaboIu3upa MPeKy ecTepa3uTe, KOM I'd KHHAT €CTePCKUTE BPCKU BO
BepaTpuuKa KHceJIMHa U MeOeBepUH ajkoxoJ. ['maBHuOT MeTabosut Bo 1utazmara € DMAC
(IemeTHiMpaHa KapOOKCHUITHA KUCETHHA).

[TonyBpemero Ha enumuHanuja Ha DMAC Bo cocrojb6ara Ha AMHAMHUKa paMHOTEXa H3HECyBa
5,77 h. 3a Bpeme Ha moBekekpaTHo ao3upame (200 mg nBanaru Ha AeH) Cpax DMAC u3necyBa
804 ng/ml, a tyna € mpubmmkHO 3 4vaca. PenmaruBHara GMOpACITONOKHUBOCT Ha Karcysara co
IIPOJOKEHO 0CI000/1yBae Ce UNHU JIeKa € ONTUMAaJIHA CO MPOceUeH cooaHOoC 011 97%.

Enumunanmja
Me0GeBepyHOT He ce H3jladyyBa Kako TaKOB, TYKy BO IeJIocHO Mertabosiu3upaHa ¢opma,

MeTaOOoJIMTUTE Ce M3jauyBaaT CKOpO LieJIocHO. BepaTpuukara kucellMHa ce M3J1adyBa IIPEKy
ypuHara; MeOeBepuH alIKOXOJIOT HCTO Taka ce H3jadyBa I[peKy ypHHaTa, JIEIyMHO Kako
coojBeTHa KapOokcuiaHa kucennHa (MAC) W JelyMHO Kako JeMeTWIHpaHa KapOOKCHIJIHA
kucenuHa (DMAC).

lledujampucka nonyrayuja
He ce cripoBenenn (hapmMaxOKMHETUYKH CTY/IMH Kaj Jela.

5. 3. NPETK/IMHUYKHU IIOJATOLHU CUI'YPHOCTA

Bo ucnuryBamara 3a TOKCHYHOCT
e(ekTuTe NoKaxKyBaa JejCTBO Bp3
IJJaBHO TPEMOP U KOHBYJI3HUHU.
3a0ese’)kaHd BO OpajHU [03H,
npernopavyaHa KJIMHHYKA J103a o1 4
Ha TEJIOTO (mg/mz).

HPUMEHETH OPaJHO M IapeHTepalHo,
cTeM co OMXeBHOpaliHaTa eKCUTAIH]a,
TBUTETHUOT BHJI, OBHE edekTH ce
ag naTH I0rojeMa oJ1 MakCHMalHara
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Penpo lykTHBHATA TOKCHYHOCT Ha MeOEBEPHH HE € JIOBOJHO HCIUTaHa BO CTYIMMTE 32 )KUBOTHH.
Hemalne WMHIMKAIMja 3a TepaTOTeHHM MOTEHUMjald Kaj cTaopud W 3ajauu. Meryroa,
eMOproTokcuunn epexTH (HamantyBame Ha OpoOjoT HAa Miaad BO JIEIJIO, 3rojeMyBame Ha
MHIMICHIATA HA Pecoprimja) ce 3abelekanu Kaj CTaOpIy BO JO3M INTO OJroBapar Ha [ABOJHO
MaKcHMaJTHA JIHeBHA KJIMHHYKA 103a. TakoB eekT He e 3a0enerxKaH Kaj 3ajalld.

He ce 3abenexann edexTu Bp3 IUIOJHOCTA Kaj )KEHCKM M MAIIK{ CTAOPIM BO J03M €IHAKBU Ha
MaKcHMaliHaTa KIMHUUKA J1034.

[Ipu cravmapaHu in Vifro W in vivo UCIIUTyBama Ha FeHOTOKCHYHOCTA Ha MeOEeBEpUHOT HE ce
OnpejieNieHn reHoToKCHYHH edexTu. He ce cripoBe/ieHn HCTINTYBaba Ha KAHIIEPOTeHOCT.

6. ®APMAIEBTCKHU IIOJATOLN
6.1 JIHCTA HA EKCLUHIIHEHCH

CoapixkHHa HA KafcyJ/iaTa:

[1ekepHu ToMUMIba (caxaposa, MUEHKapeH ckpob)
[ToBuaon

Xunpomesosa

ETunuenynosa

Maxkporon 6000

Marue3uym creapar

OO0BHBKATA Ha KamcyJarTa:
Kenatun

Turanuym nuokeuna (E171)
[Tpouncrena Boaa

6.2. THKOMIIATUBHUJIHOCT
He e npumennuso.

6.3. POK HA YIIOTPEBA
3 TOJIMHH.

6.4. HAUUH HA YYBAIbBE
Jla He ce yyBa Ha Temieparypa Hax 30°C.
Jla ce uyBa BO OpUT'MHAIHO NAKyBame 3apajii 3allTUTa O] Bjara.

6.5. TIAKYBAILE (IIPUPOJA U COAPIKUHA HA MAKYBAIBETO)
60 xancysu Bo PVC/PVDC//Al 6nucrep, BO KyT —

6.6. YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA / PAKYB
Hema noceGuu Hapama.

7. HOCHUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A T BO IIPOMET

BEJIYIIO JIOOEJI Ckomje



10.

3aCTalHUK Ha MPOU3BOJAUTENIOT belyro, JIeKOBH ¥ KO3METHKA J1./1.
Viuua Jlanuna 5, 48 000 KonpusHuna, XppaTcka

BPOJ HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET
PYJJAKOJI 200 mg TBp/1 KarcyIu co Mpo0JDKEHO 0CI0001yBatbe: -

JTATYM HA OJIOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET
PYJIAKOJI 200 mg TBp/iu KaIcyJix co INPoA0JDKEHO 0¢1000/1yBatbe:

/—""?‘

JIATYM HA OCJIEJHA PEBI/BI@JA:H@”T (CTOT

JexemBpu, 2020 roauna



